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Pregabalin Viatris Pharma? (pregabalin)
Sammanfattning av Pregabalin Viatris Pharma och varfér det ar godkant
inom EU

Vad ar Pregabalin Viatris Pharma och vad anvands det for?

Pregabalin Viatris Pharma anvands for att behandla vuxna med féljande tillstdnd:

o Neuropatisk sméarta (smarta som beror pad nervskada), daribland perifer neuropatisk smaérta, till
exempel sddan smarta som drabbar diabetespatienter eller patienter som har haft herpes zoster
(baltros), samt vid central neuropatisk smaérta, till exempel sddan smarta som drabbar patienter
som har fatt en skada pa ryggmargen.

e Epilepsi, vid vilket det anvands som tillagg till annan epilepsibehandling av patienter med partiella
anfall (epileptiska anfall som startar i en specifik del av hjarnan).

o Generaliserat angestsyndrom (stidndig 8ngest eller oro som &ar obefogad).

Lakemedlet ar detsamma som Lyrica, som redan godkants i EU. Féretaget som tillverkar Lyrica har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna for Idkemedlet kan anvdndas for Pregabalin Viatris Pharma
(informerat samtycke).

Hur anvdnds Pregabalin Viatris Pharma?

Pregabalin Viatris Pharma finns som kapslar och ar receptbelagt. Den rekommenderade startdosen ar
uppdelad i tva eller tre doser. Efter tre till sju dagar kan dosen 6kas. Dosen kan 6kas ytterligare tills
den effektivaste dosen uppnatts. Fér att avbryta behandlingen med Pregabalin Viatris Pharma ska
dosen sankas gradvis under minst en vecka. Patienter med njurproblem kan behdva ta lagre doser.

Fér mer information om hur du anvander Pregabalin Viatris Pharma, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Pregabalin Viatris Pharma?

Den aktiva substansen i Pregabalin Viatris Pharma, pregabalin, liknar kroppens egen signalsubstans
gamma-aminosmorsyra (GABA), men har helt andra biologiska effekter. Signalsubstanser ar kemiska
amnen som nervcellerna anvander for att kommunicera med varandra. Exakt hur pregabalin verkar ar
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inte helt klarlagt, men man tror att det paverkar hur kalcium kommer in i nervcellerna. Detta minskar
aktiviteten i vissa av nervcellerna i hjarnan och ryggmérgen, och hdammar pa sa satt frisattningen av
andra signalsubstanser som medverkar vid epilepsi och &ngest.

Vilka fordelar med Pregabalin Viatris Pharma har visats i studierna?

Pregabalin Viatris Pharma jamfordes med placebo (overksam behandling) i 22 studier.

Vid neuropatisk smarta utvarderades férdelarna med Pregabalin Viatris Pharma i upp till 12 veckor
med hjalp av ett standardfrdgeformuldr om smaérta. I 10 studier pa éver 3 000 patienter med perifer
neuropatisk smarta (antingen diabetessmarta eller baltros) minskade smartpoangen med 50 procent
eller mer hos 35 procent av de patienter som behandlades med Pregabalin Viatris Pharma, jamfort
med 18 procent av dem som behandlades med placebo. I en mindre studie pa 137 patienter med
central neuropatisk smérta pa grund av skada pa ryggmérgen minskade smartpoangen med

50 procent eller mer hos 22 procent av de patienter som behandlades med Pregabalin Viatris Pharma,
jamfért med 8 procent av dem som behandlades med placebo.

Vid epilepsi utvarderades férdelarna med Pregabalin Viatris Pharma i tre studier p& 1 000 patienter dar
man understkte hur mycket lakemedlet minskade antalet anfall som patienterna hade efter 11 till 12
veckor. Hos omkring 45 procent av de patienter som fick 600 mg Pregabalin Viatris Pharma per dag
och omkring 35 procent av dem som fick 300 mg Pregabalin Viatris Pharma per dag minskade anfallen
med 50 procent eller mer. Detta kan jamféras med omkring 10 procent av patienterna som fick
placebo.

Pregabalin Viatris Pharma var effektivare &n placebo vid generaliserat angestsyndrom: i 8 studier pa
6ver 3 000 patienter hade 52 procent av de patienter som tog Pregabalin Viatris Pharma en férbattring
pa 50 procent eller mer i sin angest, uppmatt genom ett standardfrdgeformuldr om angest, jamfort
med 38 procent av dem som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Pregabalin Viatris Pharma?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Pregabalin Viatris Pharma finns i
bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pregabalin Viatris Pharma (férekommer hos fler an 1 av
10 anvandare) ar yrsel och somnolens (sdmnighet).

Varfor ar Pregabalin Viatris Pharma godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Pregabalin Viatris Pharma ar stérre
an riskerna och att Pregabalin Viatris Pharma kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pregabalin
Viatris Pharma?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Pregabalin Viatris Pharma har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pregabalin Viatris Pharma
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Pregabalin Viatris Pharma utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Pregabalin Viatris Pharma

Den 25 juni 2015 beviljades Pregabalin Pfizer ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.
Den 7 april 2025 andrades lakemedlets namn till Pregabalin Viatris Pharma.

Mer information om Pregabalin Viatris Pharma finns p& EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris-pharma.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2025.
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